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Dla Farmakopei Polskiej wydanie XI ustala si¢ skrot: FP XI
Dla czesci podstawowej FP XI ustala sie skrot: FP X1 2017

WSTEP

Wprowadzenie

Zawarto$¢ nowego XI wydania Farmakopei Polskiej, zgod-
nego z wydaniem 9 Farmakopei Europejskiej, odzwiercied-
la niezwykly postep jaki nastapil przez 200 lat korzystania
z Farmakopei Polskiej, jako zbioru standardéw jakosci dla sub-
stancji i preparatow farmaceutycznych. Wydanie to obejmuje
w trzech tomach ponad 2330 monografii oraz prawie 360 teks-
tow podstawowych, w tym metod badan, dostepnych w wersji
ksigzkowej oraz w wersji elektroniczne;j.

Od 1 stycznia 2017 r. obowigzujg w krajach stosujacych
Farmakopee Europejska (Ph. Eur.) wymagania jej 9 wy-
dania (czes¢ 9.0), ktére uzupelnione zostaja w 2017 roku
w Suplementach 9.1 (od 1 kwietnia) i9.2 (od 1 lipca). Polska wer-
sja tych wymagan opublikowana zostata w niniejszej czesci pod-
stawowej FP XI 2017. Z uwagi na system publikacji Farmakopei
Europejskiej (3 suplementy w roku, w sumie 8 suplementéw
w czasie trzyletniego wydania) aktualizacja Farmakopei Polskiej
planowana jest tradycyjnie w kolejnych 2 suplementach do FP
XI (oznakowanych rokiem ich wydania: 2018 i 2019); jedno-
cze$nie odpowiednie informacje o zawartosci poszczegdlnych
suplementéw wydania 9 Ph. Eur. zamieszczane beda na stronie
internetowej Urzedu (www.urpl.gov.pl).

Farmakopea Europejska przygotowywana jest zgodnie
z postanowieniami Konwencji o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej, ktora stanowi, ze ,Umawiajace si¢ Strony zobo-
wigzane s3 do podjecia odpowiednich krokdw, aby zapewnié, ze
monografie Farmakopei Europejskiej stang si¢ oficjalnymi stan-
dardami stosowanymi na ich terytoriach” Stad do Farmakopei
Polskiej wprowadzana jest bezposrednio polskojezyczna wersja
Ph. Eur. od grudnia 2006 r., tj. od daty ratyfikacji przez Polske
ww. Konwencji, a 23 specjalistow z Polski uczestniczy w pra-
cach Komisji Farmakopei Europejskiej oraz jej grup eksperckich
i roboczych. Jednocze$nie w art. 25 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).
okreslone s3 zasady stosowania w Polsce wymagan Ph. Eur.
i FP. Ustep 1 tego artykulu ustawy stanowi, ze ,,Podstawowe
wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktéw leczni-
czych i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych okre-
$la Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie na jezyk polski
zawarte w Farmakopei Polskiej”. Ustep 2 za$ podaje, ze ,Jezeli
Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania
o ktérych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub od-
powiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym?”. Wymagania niepo-
siadajace odpowiednikéw w Ph. Eur. (wymagania narodowe)
publikowane sg w aktualnej FP w dziale zawierajgcym mono-
grafie narodowe oraz wykazy dawek oraz kategoryzacje A, Bi N

dla substancji czynnych opisanych w aktualnych monografiach
farmakopealnych.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z art. 4 ustep 1
pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U.z 2016 1.
poz. 1718). Organem opiniodawczo-doradczym w tym zakresie
jest Komisja Farmakopei, ktorej dziatalno$¢, oraz 11 grup eks-
perckich Komisji, koordynuje Departament Farmakopei, jed-
noczes$nie bezposrednio uczestniczacy w procesie opracowania
Farmakopei.

Powolany zapis ustawy stanowi takze, ze data od ktdrej obo-
wigzujg wymagania okres$lone w Farmakopei Polskiej oglaszana
jest w formie Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w Biuletynie Informacji Publicznej (www.urpl.gov.pl). Informacje
takie dotyczace wymagan narodowych FP od 2011 r. oglaszane
sa corocznie w odpowiednich Komunikatach Prezesa Urzedu,
publikowanych w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w przypadku
wymagan Farmakopei Polskiej zgodnych ze zmianami i uzupet-
nieniami zawartymi w odpowiednich publikacjach Farmakopei
Europejskiej, wymagania takie obowiazuja zawsze zgodnie z da-
tami okreslonymi w Rezolucjach Rady Europy (uwidoczniony-
mi w wydaniach i suplementach Ph. Eur.), o czym przypominaja
Informacje Prezesa Urzedu jednocze$nie publikowane na stronie
internetowej Urzedu wraz z ww. Komunikatami.

Wymagania zawarte w FP XI 2017 zastepujg takie wyma-
gania opublikowane w poprzednim X wydaniu FP (FP X 2014
z Suplementami 2015 i 2016).

Farmakopea Polska wydanie XI - czes¢ podstawowa

FP XI 2017 zawiera materialy opublikowane w czeéci pod-
stawowej nowego wydania Farmakopei Europejskiej 9.0 oraz
w Suplementach 9.1 i 9.2. Tradycyjnie, w nowym, tj. obecnie 9,
kumulatywnym wydaniu Farmakopei Europejskiej, pewna liczba
tekstow zostata przeniesiona bez merytorycznych zmian z poprzed-
niego wydania. Do niektérych wprowadzono zmiany systemowe,
opisane w rozdziale Oméwienie zawartosci Farmakopei Europejskiej
wydanie 9 (str. 63), obejmujace m.in. wycofanie odwolania do
badan metali ciezkich (2.4.8) z ponad 750 monografii, usuniecie
z tytuléw 25 monografii okreslenia ,,bezwodny” (szczegotowe in-
formacje podane sa w zakladce Useful information w Pharmeuropa
Online), w rozdziale 4. Odczynniki z opiséw zeli krzemionkowych
do chromatografii usunigto opis wygladu i granulometrie tych wy-
petnien, ujednolicono tre§¢ wprowadzenia w czesci ,Wlasciwosci
funkcjonalne” odpowiednich monografii substancji pomocniczych
(zgodnie z Style Guide 2014), ponadto wszystkie zanieczyszczenia
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w odpowiednich monografiach szczegétowych sa obecnie przed-
stawione oddzielnie, jako pelne wzory strukturalne.

Wykaz tekstéw nowych (47) lub dotychczas opublikowanych,
ale poddanych przez Komisje Farmakopei Europejskiej procesowi
nowelizacji (977) w réznym zakresie (nowelizacja petna, czgscio-
wa lub zmiana tytutu), podano w rozdziale Zawartos¢ Farmakopei
Europejskiej wydanie 9.0 z Suplementami 9.1, 9.2 (str. 63), wraz
z wyjasnieniami zakresu tych zmian. Jednocze$nie takie informacje
zostaly odpowiednio uwidocznione w ,,Spisie tresci” FP X1 2017.

Kazdy tekst farmakopealny posiada (nad tytulem) wtasne
oznakowanie, uwzgledniajace date okreslajaca wersje z ewentu-
alnym uzupelnieniem ,,zmieniona” (corrected) oraz staly symbol
liczbowy. Nalezy przypomnie¢, ze poczawszy od siddmego wy-
dania, jezeli tekst nie zostal zmieniony w nowym wydaniu, data
okreslajaca wersje, ktdra byta opublikowana w wydaniu poprzed-
nim, nie jest zmieniana.

Wprowadzone do tekstow zmiany merytoryczne, zgodnie
z przyjetym w Farmakopei Europejskiej sposobem uwidocznia-
nia, zostaly zaznaczone w FP XI 2017 kreskami pionowymi na
zewnetrznych marginesach stron, zas usuniecie tekstu kreska po-
ziomg. Zmiany o charakterze redakcyjnym nie s3 uwidocznione.
Korekty wprowadzone do niektérych tekstéw, opublikowane w Ph.
Eur. 9.2 (1. Wskazéwki ogdlne, 2.2.46. Chromatograficzne techniki
rozdzielania, Substancje do celéw farmaceutycznych (2034), 5.3.
Analiza statystyczna wynikow biologicznych oznaczen zawartosci
i badat jakosciowych), zgodnie z errata do Ph. Eur. 9.0 opubliko-
wang na stronie internetowej EDQM (https: //www.edqm.eu/en/
news/errata-edition-90), w FP XI 2017 nie zostaly uwidocznione,
gdyz teksty te opublikowane sg w FP w poprawnej wersji.

W pracach nad przygotowaniem materiatéw do Farmakopei
Polskiej jako polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej,
stosowane jest ustalone nazewnictwo specjalistyczne, sformu-
fowania oraz zasady, zamieszczone jednocze$nie na stronie in-
ternetowej Urzedu Rejestracji w zakladce ,,Farmakopea” czes¢
»Przygotowanie Farmakopei Polskie;”

Podobnie jak w poprzednich publikacjach FP oraz w jej orygi-
nalnym odpowiedniku, na stronach oktadkowych FP XI 2017 zo-
stata zamieszczona ,Wazna informacja’, do ktérej odno$nik znaj-
duje si¢ jest w dolnej czesci kazdej strony parzystej Farmakopei,
dotyczaca koniecznosci stosowania wraz z monografiami szcze-
gélowymi wymagan monografii ogolnych, a takze wzér mono-
grafii szczegdlowej, z wyjasnieniami poszczegdlnych elementéw
monografii.

FP XI 2017 publikowana jest w postaci wydawnictwa 3-tomo-
wego, w wersji ksigzkowej i elektronicznej (na nos$niku pendrive).

Uklad i zawartos¢ FP XI 2017

Podobnie jak poprzednie publikacje Farmakopei Polskiej jako
polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej, uklad i redak-
cja FP X1 2017 w zasadniczym stopniu jest zgodna z oryginatem.
Z uwagi na charakter narodowy FP, w czesci wstepnej zamiesz-
czono informacje m.in. dotyczace skfadu osobowego Komisji
Farmakopei i Departamentu Farmakopei Urzedu Rejestracji,
grup eksperckich Komisji, a takze specjalistow reprezentujacych
Polske w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej oraz jej grup
eksperckich i roboczych, a takze specjalistow bioracych udziat
w przygotowaniu materiatéw do FP XI 2017 w zakresie tekstow
nowych i znowelizowanych w Ph. Eur. 9.0 - 9.2. Charakter na-
rodowy posiada takze zamieszczony w koncowej czesci wydania
dzial ,Monografie narodowe” oraz wykaz dawek zwykle stosowa-
nych i maksymalnych oraz wykazy A, BiN, a takze dzial ,,Zmiany
i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej”. FP XI 2017 zamyka
»Skorowidz”

Teksty wstepne zwigzane z Komisja Farmakopei Europejskiej
zgrupowane sg w dziale ,Informacje o Farmakopei Europejskiej

wydanie 97 ktéry obejmuje Przedmowe do wydania 9.0
Przewodniczacego Komisji w latach 2014-2016 dr Jean-Louis
Robert, sktad Komisji Farmakopei Europejskiej (wg stanu
w 2015 r.) oraz omoéwienie zawarto$ci wydania 9, a takze informa-
cje w formie tabelarycznej, o nowych i znowelizowanych tekstach
opublikowanych w Ph. Eur. 9.0 oraz w Suplementach 9.1 9.2.

Wstepny tekst Przedmowa do wydania 9.0 zawiera podsu-
mowanie dotychczasowej dziatalnoéci Komisji Farmakopei
Europejskiej oraz wskazuje kierunki biezacej i przyszlej pracy
nad Farmakopea Europejska. Sg nimi: dalsza harmonizacja wy-
magan farmakopealnych (prowadzona w ramach ICH i PDG),
kontynuacja prac zwigzanych z kontrolg zanieczyszczen (zgod-
ng z wytycznymi ICH Q3A(R2), Q3D, M7), kontynuacja dziatan
zmierzajacych do ograniczenia liczby zwierzat koniecznych do
prowadzenia badan, tj. stosowanie zasady 3R (replacing, refining,
reducing) zastepowania zwierzat, ulepszania metod i zmniejszania
liczby zwierzat uzywanych w badaniach, umozliwienie realizacji
podejécia process analytical technology (technologia analizy pro-
cesu) i powigzany z tym przeglad oraz aktualizacja metod ogdl-
nych, proces wprowadzania kolejnych monografii szczegdtowych
dla produktow koncowych, zmiany w zapisach farmakopealnych
dotyczacych kontroli endotoksyn bakteryjnych i okreslania stop-
nia uwodnienia substancji, kontynuacja prac nad monografiami
produktéw biologicznych oraz metodami ich kontroli.

Cze$¢ kolejna dzialu zawiera Wprowadzenie do Farmakopei
Europejskiej bedacy polska wersja tekstu Ph. Eur. 9.0 Introduction.

Dalszy ukfad i redakcja FP XI 2017 s catkowicie zgodne
z Farmakopeg Europejska. Dzial ,Teksty podstawowe” obejmuje
JWskazowki ogolne” (1.), ,Metody badania” (2.), ,Tworzywa do
wyrobu pojemnikéw i pojemniki” (3.), wykaz odczynnikow (4.)
oraz ,Wymagania ogdlne” (5.). Nastepne dzialy to ,,Monografie
ogdlne’, ,Monografie ogolne postaci leku’, dzialy zawierajace
pogrupowane monografie szczegélowe produktow specjalistycz-
nych, a nastepnie zestaw monografii szczegétowych w porzadku
alfabetycznym wg nazw lacinskich.

Omowienie zawartosci FP XI 2017

W ponizszym omoéwieniu zwrdcono szczegdlng uwage na
wymagania FP XI 2017 nowe lub zmienione merytorycznie
w Farmakopei Europejskiej 9.0-9.2.

Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej

Tekst ogdlny Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej
(Introduction), zawiera informacje wstepne dotyczace zaréw-
no zagadnien zwigzanych z dzialalnos$cia Komisji Farmakopei
Europejskiej (Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej,
procedury certyfikacji, wydawnictwami, procesem harmoniza-
¢ji wymagan farmakopealnych), jak i podejsciem Farmakopei
Europejskiej do zagadnien zwigzanych z wymogami farmakope-
alnymi (jak kontrola zanieczyszczen, pozostalosci rozpuszczal-
nikéw i pierwiastkow (metali), jak substancje chiralne, hydraty,
polimorfizm, uzywanie zwierzat do badan). W niniejszym wyda-
niu Farmakopei tekst ten uzupelniono m.in. o informacje doty-
czgce rozszerzenia grona wspdtpracownikéw Komisji Farmakopei
Europejskiej o ekspertow spoza krajow, ktore sa czlonkami lub
obserwatorami w Komisji Farmakopei Europejskiej, co umozliwi
specjalistom z catego $wiata, z organdw rejestracyjnych, z przemy-
stu 1 uniwersytetow uczestniczenie w opracowaniu Farmakopei
Europejskiej. Wprowadzono dalsze wyjasnienia w zakresie okre-
$lania w tytule monografii stopnia uwodnienia substancji, i tak
odpowiedni stopien uwodnienia jest wskazywany w tytule, we
wzorze czasteczkowym i w nazwie chemicznej, za$ stowo ,,bez-
wodna” nie jest dolgczane do tytulu monografii, chyba ze jest
to konieczne. Realizacja nowego podejscia zostala rozpoczeta
w czedci 9.0 poprzez wycofanie z tytuléw monografii okreslenia
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»bezwodna” oraz podanie stopnia uwodnienia substancji w tytu-
tach nowych i znowelizowanych monografii w Ph. Eur. 9.0, jezeli
dotyczy, i bedzie uzupelniane w przypadku pozostalych monogra-
fii niezmienionych w tej cze¢sci Ph. Eur. w trakcie ich nowelizacji
(jezeli to dotyczy).

Podane zostaly informacje o aktualnym podejsciu (w latach
2015-2016) do kontroli zanieczyszczen pierwiastkami, zgodnym
z wytycznymi ICH Q3D, obejmujacym w pierwszej kolejnosci
usuniecie w Ph. Eur. 9.0 ze wszystkich monografii substancji do
celow farmaceutycznych, z wyjatkiem monografii substancji tyl-
ko do uzytku weterynaryjnego, odwolania do rozdziatlu 2.4.8.
Metale cigzkie. Sposob postepowania Farmakopei Europejskiej
jest opisany szczegdlowo na stronie internetowej EDQM i jest
zgodny z harmonogramem przyjetym przez CHMP EMA. Nalezy
podkresli¢, ze wytyczna ta wprowadza zasadniczg zmiane w do-
tychczasowym podejsciu do kontroli pozostalosci takich zanie-
czyszczen, tj. wymog kontroli tych zanieczyszczen w produktach
leczniczych (z okreslonymi wylaczeniami), a nie jak dotychczas
w substancjach do celéw farmaceutycznych. Odpowiednie zapisy
zostang wprowadzone w Suplemencie 9.3 Ph. Eur. do monografii
Pharmaceutica (2619), Corpora ad usum pharmaceuticum (2034)
oraz rozdziatu 5.20 i metody 2.4.20, i beda obowigzywa¢ od 1
stycznia 2018 r.

Podkreslono kontynuacje procesu opracowywania i wprowa-
dzania monografii szczegélowych dla preparatéw farmaceutycz-
nych z chemicznie zdefiniowang substancjg; monografie takie sa
opracowywane od 2012 r., a pierwsza monografia Sitagliptini com-
pressi (2927) zostala opublikowana w Suplemencie 8.7 Ph. Eur.
(w wersji polskiej w Suplemencie 2016 FP X). Zasady stosowania
takich monografii podane sg na stronie internetowej EDQM.

Teksty podstawowe

Dzial ,,Teksty podstawowe” obejmuje 5 grup tekstow o charak-
terze ogdlnym. Teksty te powolywane s3 w monografiach przez
podanie ich numeru (kursywg).

Zapisy rozdzialu 1. Wskazowki ogélne musza by¢ stosowa-
ne wraz ze wszystkimi tekstami Farmakopei, co jest podkre-
slone w informacji w dolnej paginie kazdej nieparzystej strony
Farmakopei. Rozdziat ten podaje zasady stosowania wymagan
Farmakopei, w tym cytowanych wyrazen i metod analitycznych,
co ulatwia zrozumienie i zapewnia prawidiowe stosowanie teks-
tow farmakopealnych.

Grupa tekstéw ,,Metody badania” obejmuje, obok wymagan
dotyczacych stosowanego sprzetu analitycznego, opisy 262 metod
badania jakosci lekéw nalezacych do metod o charakterze fizycz-
nym i fizykochemicznym, stosowanych do okreslania tozsamosci,
oznaczen granicznych zanieczyszczen, zawartosci, badan biolo-
gicznych, oznaczen zawartosci metodami biologicznymi, metod
farmakognostycznych oraz metod badania postaci leku.

W niniejszym wydaniu, wprowadzono 3 nowe rozdzialy oraz
znowelizowano 10 metod badania. Nowy informacyjny rozdziat
2.6.34. Oznaczanie bialek komérek gospodarza podaje wytyczne
do opracowywania i walidacji badania zawartosci biatek komorek
gospodarza w produktach otrzymywanych technologia rekom-
binacji DNA. Do dzialu 2.7. Oznaczanie zawartosci metodami
biologicznymi wprowadzono metode immunonefelometrii do
oznaczania sktadnikéw szczepionek (2.7.35). Dzial metod far-
makognostycznych rozszerzono o metode wysokosprawnej chro-
matografii cienkowarstwowej do badan substancji i przetworéw
rodlinnych (2.8.25), usprawniajacg badania tozsamodci i czysto-
$ci, szczegolnie w zakresie ich odtwarzalnosci. Jednoczesnie me-
tode ta wprowadzono do 5 monografii szczegdtowych substancji
roslinnych.

Nowelizacje metod badan uwzgledniaja rozwoj wiedzy i tech-
nologii lub regulacje europejskie, np. zwigzane ze stosowaniem
szkodliwych substancji (REACH), ograniczaniem uzycia urza-
dzen z rtecig czy ochrong zwierzat doswiadczalnych (zasada 3R),

lub zwigzane sg z procesem harmonizacji wymagan farmakopeal-
nych realizowanych przez Grupe Dyskusyjna Farmakopei (PDG).

Pelna nowelizacja rozdziatu 2.2.1. Przezroczystos¢ i stopieti
zmetnienia plynéw obejmuje nie tylko poprawe redakgji tekstu,
ale wprowadza zmiany dotyczace wymagan dla doktadnosci i po-
wtarzalno$ci aparatury. Metoda 2.2.14. Temperatura topnienia —
metoda w kapilarze uwzglednia po nowelizacji metodyke opisang
w wycofanym z Ph. Eur. 9.1 rozdziale 2.2.60. Temperatura topnie-
nia - metoda instrumentalna, wprowadzono jednoczesnie bada-
nie przydatnosci uktadu. Zmiany w rozdziale 2.4.24. Identyfikacja
i kontrola pozostatosci rozpuszczalnikow zwiazane s3 z wprowa-
dzeniem do wytycznych ICH Q3C (5R) dwoch rozpuszczalnikow
klasy 2 (tetrahydrofuranu i kumenu). Biologiczne metody bada-
nia 2.6.27. Kontrola mikrobiologiczna preparatéw komorkowych
oraz 2.6.30. Badanie aktywacji monocytéw zawierajg usprawnienia
i aktualizacje metod. Tekst 2.6.27 podaje wytyczne dla wlasciwego
podejscia do kontroli mikrobiologicznej w kontekscie specyfiki
produktéw komoérkowych, jak bardzo krétki ich okres waznosci
i ograniczone iloci. Usprawnienia wprowadzone w metodzie ba-
dania aktywnosci monocytéw (2.6.30) majg na celu utatwienie jej
stosowania jako metody alternatywnej badania pirogennosci pro-
duktu, obok metody badania endotoksyn bakteryjnych. W dzia-
le 2.9. Metody badania postaci leku, w rozdziale 2.9.6. Jednolitos¢
zawartosci substancji czynnej w preparatach jednodawkowych
wprowadzono uporzadkowania redakcyjne poprzez wycofanie
w metodach odwotan do postaci farmaceutycznych, dla ktérych
badania te s3 wykonywane, gdyz takie informacje sa zawarte
w odpowiednich monografiach ogdlnych postaci leku. Zmiany
w metodzie 2.9.14. Badanie powierzchni wlasciwej przez okreslenie
przepuszczalnosci powietrza zwigzane s3 z wycofaniem szkodliwe-
go odczynnika ftalanu dibutylu. W zharmonizowanym rozdziale
2.9.40. Jednolitos¢ jednostek preparatow dawkowanych wprowa-
dzono m.in. informacje o niestosowaniu wymagan rozdzialu dla
roztwordw, zawiesin, emulsji lub zeli, w pojemnikach jednodaw-
kowych, stosowanych na skére w celu dzialania miejscowego.

Grupa tekstow ,,3. Tworzywa do wyrobu pojemnikéw i pojem-
niki” zawiera 16 monografii dotyczacych wymagan dla tworzyw
stosowanych do produkgji pojemnikéw oraz 10 monografii okre-
$lajacych wymagania dla pojemnikéw do celéw farmaceutycz-
nych ze szkta lub tworzyw sztucznych, dla zestawéw do transfuzji,
strzykawek jednorazowego uzytku oraz gumowych zamknie¢¢ do
pojemnikéw do celéw farmaceutycznych. W niniejszym wydaniu,
wprowadzono do 5 monografii tworzyw usprawnienia metodyki
badan (np. w metodzie IR stosowanej w potwierdzaniu tozsamo-
$ci, w badaniach substancji rozpuszczalnych w heksanie, przeciw-
utleniaczy o charakterze fenoli).

Wykaz odczynnikow (4.) zawiera w porzadku alfabetycznym
(wg nazw polskich) odczynniki, roztwory wzorcowe i buforowe
oraz roztwory stosowane w analizie objetosciowej w tekstach
Farmakopei. Podobnie jak w poprzednich wydaniach FP jako pol-
skojezycznej wersji Ph. Eur., pod nazwa w jezyku polskim podana
jest nazwa odczynnika angielskojezyczna, a w przypadku odczyn-
nikéw bedacych zwigzkami nieorganicznymi, nazwy synonimo-
we zgodne z nowa nomenklaturg zalecang przez IUPAC. Zgodnie
z zalozeniami Komisji Farmakopei Europejskiej w wykazie tym
nie zostaly zawarte informacje dotyczace substancji, preparatow
i widm poréwnawczych powolywanych w monografiach, gdyz
dane te sg dostepne na stronie internetowej www.edqm.eu. W wy-
kazie zamieszczono réwniez odczynniki potrzebne do wykonania
badan opisanych w monografiach narodowych zamieszczonych
w FP XI 2017, a niewymienionych w dziale 4 zgodnym z Ph. Eur.
(oznakowane OD’). W niniejszym wydaniu, jak podano wczes-
niej, zgodnie z Ph. Eur., w rozdziale 4. Odczynniki z wymagan dla
zeli krzemionkowych do chromatografii zostat usuniety opis wy-
gladu i dane dotyczace granulometrii, za$ w dziale 4.2.2. Roztwory
mianowane wprowadzono ogolny opis przygotowania i mianowa-
nia rozcienczonych takich roztworéw.
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Grupa tekstow ,,5. Wymagania ogdlne” obejmuje 42 monogra-
fie. W dziale tym znajduja si¢ teksty (11) zawierajagce wymagania
ogdlne dotyczace mikrobiologii, w tym metody sporzadzania pro-
duktow jalowych, kontroli takiego procesu, kryteria akceptacji dla
czystosci mikrobiologicznej preparatow farmaceutycznych (zalez-
nie od drogi podania), substancji do celéw farmaceutycznych, ro-
$linnych produktéw leczniczych. Dalsze monografie (12) dotycza
wymagan og6lnych dla produktéw biologicznych, w tym mono-
grafia wprowadzajaca prawidlowe nazewnictwo stosowane w mo-
nografiach dla tych produktéw. Kolejne teksty dotycza produktéw
stosowanych do wytwarzania szczepionek oraz kryteriow i metod
oceny bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek. Obszerny tekst
5.3. Analiza statystyczna wynikow biologicznych oznaczen zawar-
tosci i badatn jakosciowych dostarcza wytycznych do projektowa-
nia badan biologicznych opisanych w Farmakopei Europejskiej
oraz do analizy otrzymanych wynikow. Pozostate teksty w tym
dziale dotycza m.in. istotnych zagadnien zwigzanych z kontrolg
zanieczyszczen, pozostatosci rozpuszczalnikéw i metali w surow-
cach farmaceutycznych i produktach leczniczych, wymagan dla
wzorcow poréwnawczych, z oceng wlasciwosci funkcjonalnych
substancji pomocniczych.

W niniejszym wydaniu, w dziale 5 opublikowano 3 nowe
teksty 5.1.11. Oznaczanie aktywnosci bakteriobdjczej, grzybobdj-
czej i béjczej wobec grzyboéw drozdzopodobnych antyseptycznych
produktéw leczniczych, 5.2.12. Surowce pochodzenia biologiczne-
go do wytwarzania produktéw leczniczych komérkowych i terapii
genowej oraz 5.2.13. Zdrowe stada kurczgt do wytwarzania inak-
tywowanych szczepionek do uzytku weterynaryjnego. Tekst 5.1.11
opisuje badania, ktore moga by¢ zastosowane do oznaczania ak-
tywnosci przeciwdrobnoustrojowej antyseptycznych produktow
leczniczych, mieszalnych z woda i przeznaczonych do stosowania
bezposrednio na skore lub blony sluzowe. Zakres badan do wy-
konania jest zalezny od deklarowanej aktywnosci przeciwdrob-
noustrojowej produktu. Rozdzial 5.2.12 zawiera wymagania ja-
kos$ciowe dla surowcéw stosowanych do wytwarzania produktow
leczniczych komorkowych i terapii genowej do stosowania u ludzi.
Postanowienia zawarte w rozdziale nie wykluczaja zastosowania
innych metod wytwarzania i kontroli, ale to wytworca pozostaje
odpowiedzialny za jako$¢ surowca, potwierdzong jako odpowied-
nia do zamierzonego zastosowania, i ktéra powinna by¢ zgodna
z wymaganiami tego rozdzialu. Tekst 5.2.13 podaje wymagania
dla stad kurczat, w szczegolnosci w zakresie zanieczyszczen czyn-
nikami zewnatrzpochodnymi; jednoczesnie takie badania zostaty
wycofane z 8 monografii szczepionek do uzytku weterynaryjnego
wraz z wprowadzeniem odwotania do rozdziatu 5.2.13.

Pelna nowelizacja rozdziatéw zwigzanych z wytwarzaniem
produktow jatowych 5.1.1. Metody sporzgdzania produktow ja-
towych oraz 5.1.2. Biologiczne wskazniki i pokrewne preparaty
mikrobiologiczne uzywane w wytwarzaniu produktéw jatowych
odzwierciedla postepy w podejsciu do tego procesu; jednoczes-
nie wprowadzone zostaly uporzadkowania w zakresie informacji
dotyczacych poszczegdlnych metod otrzymywania produktow
jalowych. Réwniez nowelizacja rozdziatu 5.1.6. Metody alterna-
tywne stosowane do kontroli jakosci mikrobiologicznej oparta jest
na konsultacjach z uzytkownikami takich metod, z uwzglednie-
niem aktualnych postepéw w tej dziedzinie i nawiazujac do sto-
sowania takich metod w ramach realizacji podejécia PAT. Z tym
podejsciem do kontroli jakosci produktu oraz z wytycznymi ICH
Q8 Pharmaceutical Development, ktorych celem jest m.in. uza-
sadnienie wyboru postaci leku, jako$ciowego i ilosciowego sktadu
produktu leczniczego, procesu wytwarzania, krytycznych para-
metréw jakos$ciowych dla sktadnikéw i produktu, a takze krytycz-
nych parametréw procesu, zwigzana jest nowelizacja rozdzialu
5.15. Wlasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych.

Systematyczna nowelizacja tekstu informacyjnego 5.22. Nazwy
substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej medycynie chin-
skiej, podajacego odniesienia (w formie tabelarycznej) do nazw

w jezyku chinskim, w pismie pinyin i w formie sinograméw, dla
substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej medycynie chin-
skiej (TCM), zwiazana jest z wprowadzaniem do Farmakopei ko-
lejnych (14) monografii TCM.

Tekstem poddawanym réwniez systematycznej aktualizacji,
z tym Zze zwigzanej z postepami w procesie ujednolicania wyma-
gan trzech wiodacych farmakopei, tj. Farmakopei Europejskiej,
Farmakopei Standéw Zjednoczonych (USP) i Farmakopei
Japonskiej (JP), jest rozdziat 5.8. Harmonizacja wymaga# farma-
kopealnych. W kolejnych wydaniach lub suplementach Ph. Eur,
rozszerzana jest liczba omawianych tekstéw podstawowych i mo-
nografii szczegdlowych substancji pomocniczych. W niniejszym
wydaniu FP opublikowano szczegétowe informacje o zakresie
harmonizacji 21 tekstéw podstawowych i 31 ww. monografii; do-
dano takze ogolng informacje, ze dokumenty zatwierdzane przez
PDG (Pharmacopoeial Disscusion Group) obejmuja zawarto$¢ me-
rytoryczng tekstow, zas kazda farmakopea dostosowuje je, jezeli to
konieczne, do przyjetego wlasnego stylu redakcyjnego oraz po-
daje stosowanie wlasnych materialéw poréwnawczych i tekstow
podstawowych. Nalezy przypomnie¢, ze proces harmonizacji wy-
magan farmakopealnych, realizowany przez Komisje Farmakopei
Europejskiej, Farmakopei Stanéw Zjednoczonych i Farmakopei
Japonskiej, w ramach dziatalnosci grupy PDG oraz w porozumie-
niu z ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) prowadzony
jest od lat 1990-tych. W rozdziale 5.8, obok ogdlnych informacji
o zasadach procesu harmonizacji i stosowania wymagan zharmo-
nizowanych, poczawszy od Suplementu 6.6 Ph. Eur. zawarta jest
szczegolowa informacja o zakresie réwnocennosci zharmonizo-
wanych metod lub wymagan w monografiach szczegétowych, zas
w poszczegolnych tekstach wprowadzone sa odpowiednie ozna-
kowania (jak informacja przy tytule o zharmonizowaniu tekstu,
lub, jezeli to dotyczy, romby w tresci monografii).

Monografie ogdlne
Dzial ,,Monografie ogélne” obejmuje 20 monografii dotycza-

cych wymagan ogdlnych dla réznych typéw produktéw, podzie-
lonych z uwzglednieniem ich metody wytwarzania, pochodzenia
lub obecnosci czynnikéw ryzyka. Monografie dotycza aspektow
ogdlnych, ktére nie s3 opisywane w monografiach szczegdtowych
dla danego typu produktu. O koniecznosci stosowania wymagan
monografii ogélnych przypomina uzytkownikom informacja po-
dana w dolnej czesci kazdej strony parzystej Farmakopei oraz na
jej trzeciej stronie okladkowej. Teksty te moga mie¢ zastosowanie
réwniez dla produktéw nieopisanych w Farmakopei.

W nowym wydaniu zostato zmienionych 5 monografii. W mo-
nografii Corpora ad usum pharmaceuticum (Substancje do celow far-
maceutycznych) wprowadzono odwolanie do wytycznych ICH M7
Assessment and Control of DNA Reactive (Mutagenic) Impurities
in Pharmaceuticals to Limit Potential Carcinogenic Risk w przypad-
ku zanieczyszczen genotoksycznych, tj. majacych wptyw na DNA.
Zmienione zostaly takze zapisy dotyczace kontroli endotoksyn bak-
teryjnych, w zwigzku z nowym podejsciem do badania pirogennosci
substancji do celéw farmaceutycznych, tj. niezamieszczaniem w no-
wych monografiach substancji takiego wymagania.

Monografia Producta allergenica (Alergeny) zostata zaktualizo-
wana w zwigzku z publikacja 5 monografii szczegotowych dla aler-
gendw pochodzenia roslinnego i zwierzecego; dodano jednoczesnie
informacje na temat zanieczyszczen mikrobiologicznych materialow
zrodtowych, ktére moga by¢ nieuniknione i stad powinny by¢ odpo-
wiednio monitorowane.

Do monografii Vaccina ad usum humanum (Szczepionki do
stosowania u ludzi) wprowadzono odwotanie do opublikowane-
go w Suplemencie 8.3 rozdzialu 5.2.11. Kolejna powazna nowe-
lizacja monografii Vaccina ad usum veterinarium (Szczepionki do
uzytku weterynaryjnego) zwiazana jest z realizacjg zasady 3R, tj.
zastepowania zwierzat, ulepszania metod i zmniejszania liczby
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zwierzat uzywanych w badaniach. Zgodnie z aktualnymi zapi-
sami tej monografii ogélnej, metoda wytwarzania powinna by¢
opracowywana tak, aby dostarczy¢ produkt koncowy spelnia-
jacy zatwierdzone wymagania, a zgodno$¢ z tymi wymagania-
mi jest wykazana w badaniach bezpieczenstwa i skutecznosci
przeprowadzonych na seriach podczas badan rozwojowych oraz
przez strategie kontroli. Podkreslono jednoczesnie, ze zgodnie ze
Wskazowkami ogélnymi (1.), wykonanie przez wytworce wszyst-
kich badan podanych w monografii nie jest konieczne do oceny
zgodnosci z Farmakopea przed zwolnieniem produktu i rutyno-
wo stosowane badania in vivo moga by¢ ostatecznie, pod okre-
slonymi w monografii zastrzezeniami, zastepowane przez zbidr
parametrow, sprawdzajacych czy proces wytwarzania zapewnia
powtarzalne otrzymywanie serii koncowych, réwnowaznych serii
koncowej spetniajacej kryteria Farmakopei.

Do monografii Plantae medicinales (Substancje roslinne) wpro-
wadzono cze$¢ dotyczaca $wiezych substancji rodlinnych, czyli
takich ktére w stosunkowo krétkim czasie po zbiorze sg prze-
znaczona do przygotowania przetworu roélinnego i wéwczas nie
wszystkie badania podane dla wysuszonych substancji roslinnych
s3 mozliwe do wykonania. Monografia podaje wiec zalecenia
badan w zakresie zaleznym od pochodzenia $wiezej substancji
roélinnej, zakladajac ze przetwdr roélinny zostanie otrzymany
w kontrolowanym czasie po zbiorze.

Monografie ogdlne postaci leku

W dziale ,Monografie ogolnych postaci leku” (30 tekstow) pod-
dano nowelizacji 2 monografie Pulveres ad usum dermicum (Proszki
do stosowania na skoére) i Tamponae medicatae (Tampony lecznicze)
oraz rozszerzono wprowadzajacy do dziatu tekst Glossa (Objasnienia
terminéw). W monografii dla proszkéow do stosowania na skére
usunieto w czesci ,Oznakowanie” stwierdzenie, Ze ,,preparat jest do
uzytku zewnetrznego’; natomiast w monografii dla tamponow lecz-
niczych w czesci ,, Definicja” dodano, ze s stosowane zwykle w celu
uzyskania dzialania miejscowego. Glossa zawiera definicje i/lub wy-
jasnienia terminéw; ktore mozna znalez¢ w monografiach ogélnych
postaci leku lub stosowaé w powigzaniu z nimi, albo ktdre sg uzyte
w metodach badan postaci leku, lecz nie sa w nich wyjasnione.

Nazewnictwo stosowane w monografiach ogdlnych postaci
leku jest zgodne z nazewnictwem zawartym w elektronicznej bazie
EDQM Standard Terms. Sa to zatwierdzone terminy stosowane do
opisu okreslonych cech produktu leczniczego, tzn. postaci farma-
ceutycznej i drogi lub sposobu podania oraz pewnych istotnych ele-
mentéw opakowania, jak pojemniki, zamkniecia i urzadzenia do-
zujgce. Polska wersja nazewnictwa, wprowadzana systematycznie
przez Departament Farmakopei do tej bazy, jest zatwierdzana me-
rytorycznie przez Komisje Farmakopei. Dodatkowo, polska wer-
sja takiego nazewnictwa zebrana w 2007r. w czasopi$mie Urzedu
Rejestracji ,Almanach’, jest systematycznie aktualizowana poprzez
Informacje Prezesa Urzedu na stronie internetowej Urzedu.

Monografie szczegolowe produktow specjalistycznych

Dziat ten obejmuje szczepionki stosowane u ludzi (64), szcze-
pionki do uzytku weterynaryjnego (82), surowice odpornoscio-
we stosowane u ludzi (8), surowice odpornosciowa do uzytku
weterynaryjnego (nalezy przypomnieé, Ze na etapie wydania 8
Ph. Eur. wycofano 3 monografie dla antytoksyn przeciw
Clostridium), preparaty radiofarmaceutyczne (76), nici chirur-
giczne stosowane u ludzi (4), nici chirurgiczne do uzytku wete-
rynaryjnego (7), substancje i przetwory roslinne (293) oraz pre-
paraty homeopatyczne (38). Wigkszos¢ tych monografii to teksty
niezmienione (465) lub wersje z FP X, znowelizowane w réznym
zakresie (88), pozostale monografie to teksty nowe (21). Do
dzialu wprowadzono w niniejszym wydaniu 1 nowa monogra-
fie dla szczepionki do uzytku weterynaryjnego, 2 monografie
dla preparatéw radiofarmaceutycznych, 16 monografii dla sub-
stangji roslinnych, w tym 14 dla takich substancji stosowanych

w tradycyjnej medycynie chinskiej, oraz 2 monografie substancji
chemicznej do przygotowania preparatéw homeopatycznych.

Nalezy podkresli¢, ze nowelizacja 41 monografii szczepionek
do uzytku weterynaryjnego zwiazana jest z realizacja zasady 3R,
jednoczesnie do 8 takich monografii wprowadzono odwotanie do
nowego rozdzialu 5.2.13. Zdrowe stada kurczgt do wytwarzania
inaktywowanych szczepionek do uzytku weterynaryjnego. Do mo-
nografii Via praeparandi stirpes homoeopathicas et potentificandi
wprowadzono dalsze 2 nowe metody przygotowania homeopa-
tycznych preparatéw wyjsciowych i potencjonowania, opartych
na takich metodach opublikowanych w Niemieckiej Farmakopei
Homeopatycznej (HAB).

Monografie szczegdlowe

Zgodnie z wczeéniej przyjetymi zasadami, w Farmakopei
Polskiej monografie szczegotowe ulozone sa alfabetycznie wg ich
nazw lacinskich, stanowigcych nazwy miedzynarodowe INN lub
INNM, a w przypadku ich braku inne nazwy farmakopealne (w tym
nazwy naukowe, nazwy zwyczajowe). Podtytul monografii stanowi
odpowiednik polski nazwy lacinskiej. Zamieszczone zostaly takze
pomocniczo nazwy w wersji angielskiej i francuskiej (kursywg).

Wymoég stosowania w monografiach szczegétowych wymagan
tekstow podstawowych (1-5), w tym metod badan, podany jest
przez powolanie numeru danego tekstu, za$ w dolnej czesci kazdej
nieparzystej strony Farmakopei, podkreslono, ze prawidlowe sto-
sowanie monografii oraz wlasciwg interpretacje wymagan w nich
zawartych zapewnia znajomo$¢ i stosowanie zalecent podanych
w rozdziale 1. Wskazowki ogolne.

FP XI 2017 obejmuje 1738 monografii szczegotowych dla
substancji czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicznym
(substancje organiczne i nieorganiczne) oraz biologicznym, w tym
20 monografii nowych i 831 znowelizowanych, w tym ponad 750
monografii, z ktérych wycofano odwolanie do metody 2.4.8.
Metale cigzkie w zwigzku z realizacjg harmonogramu wprowadza-
nia wytycznych ICH Q3D. Do zmian o charakterze systemowym,
zwigzanych z nowym podejsciem do uwidoczniania w tytutach
monografii stopnia uwodnienia (opisanym na str. 109) jest wyco-
fanie okreslenia ,,bezwodna” w 25 monografiach szczegétowych.

Nalezy podkresli¢, ze monografia Erythromycini ethylsuccinas
(0274) opublikowana jest w niniejszym FP XI 2017 w wersji zgod-
nej z wersja zalaczona do Rezolucji Rady Europy AP-CPH (17) 1,
tj. ze zmienionym w odniesieniu do wersji z Ph. Eur. 9.0 badaniem
substancji pokrewnych. Datg obowiazywania tej wersji monogra-
fii jest 1 maja 2017 r.

Nalezy podkresli¢c wprowadzenie do znowelizowanej mono-
grafii dla wody do wstrzykiwan Aqua ad iniectabile, mozliwosci
otrzymywania takiej wody, obok metody destylacyjnej, metoda od-
wrdconej osmozy, ktora powinna by¢ jednak potaczona z innymi
odpowiednimi technikami, jak elektrodejonizacja, ultrafiltracja lub
nanofiltracja. Dodatkowo, przed zastosowaniem takiego procesu,
musi zosta¢ o tym poinformowany organ nadzorujacy wytworce.
Podkreslono takze zasadnicze znaczenie odpowiedniego monitoro-
wania procesu i prawidfowego utrzymanie catego systemu.

Wsréd nowych pozycji, 5 monografii dotyczy materiatéw
zrédtowych pochodzenia zwierzecego lub roslinnego do otrzy-
mywania alergenéw, za$ 3 monografie zostaly opracowane zgod-
nie z procedurami P4 lub P4Bio, przeznaczonymi dla substancji
znajdujacych sie w okresie ochrony patentowe;.

Monografie narodowe

Dzial ,,Monografie narodowe” w niniejszym wydaniu obejmu-
je zebrane pozycje opublikowane w poprzednim X wydaniu FP, 2
nowe monografie szczegdlowe: dla masci z kwasem salicylowym
i dla zi6l przeciwreumatycznych oraz monografie ogdlna Leki
sporzgdzane w aptece. W przypadku monografii dla nalewki
z glogu Crataegi tinctura, wprowadzono ogloszong w Informacji
Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 10 stycznia 2017 r. zmiang

39



WSTEP

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM I

w dopuszczalnej zawartosci etanolu w nalewce. Konieczne zmia-
ny wprowadzono tez do monografii dla nalewki gorzkiej Amara
tinctura w zakresie badania metodg TLC tozsamosci liscia bob-
rka i owocni pomaranczy gorzkiej, dwoch z trzech sktadnikow,
z ktorych sporzadza sie przetwor. Niezbedne zmiany w metodyce
wprowadzono tez do monografii Thymi extractum fluidum.

Dzial monografii narodowych niniejszego wydania zawiera
59 monografii dla preparatéw galenowych w postaci statej (czop-
ki), pdtstalej (masci, pasty, mazidta, podtoza masciowe) i ptynnej
(spirytusy, syropy, krople) oraz 7 narodowych monografii dla sub-
stancji, stosowanych w tych preparatach; monografie dla 15 mie-
szanek ziolowych i 9 substancji roslinnych, wchodzacych w ich
sklad, a takze monografie Aqua pro usu officinale. Dzial zamiesz-
cza réwniez Zasady tworzenia nazw substancji do celow farmaceu-
tycznych, tekst dostarczajacy wskazowek przydatnych w ustalaniu
polskich odpowiednikéw nazw migdzynarodowych oraz w two-
rzeniu nazw miedzynarodowych dla substancji wystepujacych
w postaci soli lub innych potaczen.

Zgodnie z przyjetymi zasadami nowelizacji i tworzenia mo-
nografli narodowych, wymagania wprowadzane do monogra-
fii s3 dostosowywane do obecnie obowigzujacych wymogow
FP/Ph. Eur. z uwzglednieniem (jezeli dotyczy) stosownych wy-
tycznych Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Zgodnie z zasa-
dami stosowanymi w FP/Ph. Eur. w monografiach narodowych
odwoluje si¢ do metod badania zawartych w FP/Ph. Eur. oraz nie
powotuje si¢ odpowiednich monografii ogélnych, ktérych wyma-
gania muszg by¢ takze spetniane. Wszystkie substancje stosowane
do przygotowania preparatow musza odpowiada¢ wymaganiom
odpowiednich monografii szczegétowych FP/Ph. Eur., co jest
uwidocznione przez podanie numeru monografii po nazwie su-
rowca. W przypadku odwotania do monografii narodowej, poda-
ny jest numer strony FP XI 2017, na ktdrej opublikowano tekst.

Monografia Leki sporzgdzane w aptece, rekomendowana przez
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, posiada w niniejszym wyda-
niu XI FP charakter informacyjny. Monografia zawiera wymaga-
nia dotyczace zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania takich
lekéw jak i wymagania uzupelniajace dla postaci leku recepturo-
wego. Zapisy monografii musza by¢ stosowane zgodnie z zasada-
mi FP/Ph. Eur., a wigc wraz z wymaganiami odpowiednich teks-
tow podstawowych, jak rozdziat 1. Wskazéwki ogdlne oraz meto-
dy badan, z monografiami ogélnymi, jak Pharmaceutica, a takze
z monografiami ogdlnymi postaci leku. W procesie opracowywa-
nia tekstu w ramach dzialalnosci Grupy eksperckiej ds. Postaci
Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji,
wykorzystywano m.in. zapisy ustawodawstwa farmaceutycznego,
jak Prawo Farmaceutyczne, przewodnika dla inspekcji farma-
ceutycznej PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of
Medicinal Products in HealthCare Establishments, a takze mono-
grafii Farmakopei Stanéw Zjednoczonych jak Good compounding
practices <1075>, Pharmaceutical compounding — nonsterile prepa-
rations <795>, Pharmaceutical compounding - sterile preparations
<797> oraz zatwierdzone przez Sekcje Farmacji Onkologicznej
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego ,,Standardy jakoscio-
we w farmacji onkologicznej”. Przed publikacja monografia zosta-
fa poddana konsultacji srodowiska farmaceutycznego z udzialem
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

W monografii podano na wstepie ogdlne wskazowki dotyczace
dobrej praktyki sporzadzania lekow w aptece, wspdlne zaréwno
dla preparatéw niejalowych jak i jalowych, w tym zwigzane z sy-
stemem zapewnienia jakosci w recepturze, okreslajace wymagania
dla skladnikow stosowanych w lekach recepturowych i aptecz-
nych, zakresu dokumentacji procesu czy warunkéw sporzadza-
nia. W kolejnej czesci wyodrebniono wymagania dodatkowe dla
sporzadzania lekéw niejalowych, w tym wymogi uzupelniajace
do zawartych w monografiach ogdlnych postaci leku FP/Ph. Eur.
Kolejna czgs$¢ poswiecona jest sporzadzaniu w aptece preparatow
jalowych. Okresla ona zakres odpowiedzialnosci i wymagania dla

personelu, opis obszaréw przeznaczonych do sporzadzania ta-
kich preparatéw, zasady postepowania aseptycznego i sam proces
sporzadzania takich preparatéw, a nastepnie kontrole ich jakosci.
Odrebne wymagania podano dla lekow niebezpiecznych, ograni-
czajac je do cytostatykéw. Omoéwiono tez recepture kolejnej grupy
lekéw, dla ktérych wymagana jest jalowosé, tj. preparatéw do oczu.

Nalezy podkresli¢, ze wprowadzone do monografii wymaga-
nia, jak np. wyznaczanie w aptece tzw. osoby odpowiedzialnej
(m.in. pod nadzorem, ktérej powinny by¢ sporzadzane proce-
dury i zatwierdzane surowce do receptury), koniecznos¢ opraco-
wywania procedur, raportéw i instrukeji dla sporzadzania lekéw
w aptece, stanowig elementy systemu zapewnienia odpowiedniej
jakosci wykonywanych w aptece preparatéw oraz umozliwiajg od-
tworzenie procesu ich sporzadzenia w przypadku stwierdzonych
nieprawidlowoséci. Dzialania te majg zapewni¢ bezpieczenstwo
stosowania przez pacjentow preparatow sporzadzanych w aptece.

Wykaz dawek, wykazy A, Bi N

Zamieszczone w FP XI 2017 wykazy dotycza wszystkich
substancji czynnych opisanych w monografiach szczegdtowych
opublikowanych w niniejszym wydaniu.

W stosunku do asortymentu ujetego w wykazie w FP X, w ni-
niejszej czesci podstawowej zostal on poszerzony o 12 substancji
czynnych, opisanych w nowych monografiach Ph. Eur. 9.0 - 9.2; jed-
nocze$nie uwzgledniono zmiany ogloszone w Suplementach 2015
i 2016 FP X (w dziatach ,,Zmiany i uzupetnienia do Farmakopei
Polskiej”), w odniesieniu do dawkowania 25 substancji, oraz w ta-
kim dziale niniejszej FP XI 2017 (dla kodeiny).

Opublikowane w tym wydaniu wykazy substancji czynnych
wg ich przynaleznosci do grupy srodkéw odurzajacych (Wykaz
N), substancji bardzo silnie dzialajacych (Wykaz A) i silnie dzia-
tajacych (Wykaz B) obejmujg takie wykazy zamieszczone w FP X,
uzupelnione o ww. nowe substancje czynne, a takze uwzglednia-
jace zmiany i uzupelnienia podane w niniejszej FP XI 2017 (str.
4549) dotyczace 2 substancji (bromowodorku dekstrometorfanu
oraz peryndopropylu z tert-butyloaming).

Podane w FP XI 2017 wartosci dawek oraz przynalezno$¢ do
wykazéw A, BiN stanowig wersje obowiazujace i zastepujg odpo-
wiednie dane zamieszczone w poprzednich wydaniach FP.

Zmiany i uzupetnienia do Farmakopei Polskiej

Z uwagi, ze obowiazujace wersje tekstow i monografii
Farmakopei Polskiej znajduja si¢ obecnie w niniejszym FP X12017,
dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” obejmuje
zasadniczo informacje o wyzej oméwionych zmianach wprowa-
dzonych do monografii Crataegi tinctura, Amara tinctura i Thymi
extractum fluidum, a takze do wykazu dawek i wykazu A, BiN.

W przypadku tekstow i monografii FP X, ktdrych oryginalne
odpowiedniki zostaly znowelizowane przez Komisje Farmakopei
Europejskiej w Ph. Eur. 9.0-9.2, pelna informacja zostala zamiesz-
czona w czeéci FP X1 2017 Zawartos¢ Farmakopei Europejskiej wy-
danie 9.0 z Suplementami 9.1, 9.2 (str. 63).

Skorowidz

Skorowidz zamykajacy FP XI 2017 odnosi si¢ do dzialéw i mo-
nografii opublikowanych w tym wydaniu, i tradycyjnie zostat
podzielony na trzy czeéci. ,,Skorowidz 17 zawiera wykaz tytutow
tekstow podstawowych oraz monografii ogdlnych, ,,Skorowidz 2”
obejmuje nazewnictwo substancji i produktow leczniczych wyste-
pujace w tytutach monografii szczegétowych (wg nazw tacinskich,
polskich oraz angielskich i francuskich). ,,Skorowidz 3” obejmuje
wykaz odczynnikéw i roztworéw mianowanych wg nazw polskich
i angielskich, a takze dla niektorych z nich wg nazw synonimo-
wych. Wskazéwki dotyczace korzystania ze ,,Skorowidza” podano
na poczatku tego dziatu w ,Wyjasnieniach”
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